UPUTSTVO ZA PACIJENTA

A TORECAN 6,5 mg obloZena tableta
tietilperazin

Prije uzimanja lijeka pazljivo procitajte uputstvo o lijeku.

Cuvaijte ovo uputstvo o lijeku jer Vam moze ponovno zatrebati.

Ako imate dodatnih pitanja, upitajte svog ljekara ili farmaceuta.

Ovaj lijek je propisan Vama li€no i ne smijete ga davati drugima jer im moze Stetiti Cak i ako imaju
simptome jednake VaSima.

Ako bilo koja nuspojava postane ozbiljna ili ako opazite bilo koju nuspojavu koja nije spomenuta u
ovom uputstvu, obavijestite svog ljekara ili farmaceuta.

Uputstvo o lijeku sadrzi slijedece podatke:
1. Staje Torecan i za $ta se koristi?

Prije nego pocCnete uzimati Torecan

Kako uzimati Torecan?

Moguce nuspojave

Kako ¢uvati Torecan?

Dodatne informacije

oakwN

1. STA JE TORECAN | ZA STA SE KORISTI?

Torecan pripada skupini lijekova koji se nazivaju fenotiazini. Lijek uti¢e na strukture u produzenoj
mozdini koji regulidu fizioloSke procese povezane sa povracanjem. Time zavira odgovor kocCi odgovor
organizma na podrazaje koji izazivaju mucninu i povra¢anje. Ucinak se pojavljuje nakon 30 minuta i
traje priblizno 4 sata.

Lijek se upotrebljava za lijeCenje slabosti i mu¢nine i povrac¢anja kod sljedecih stanja:
- nakon hirurskih zahvata,

- nakon hemoterapije malignih bolesti,

- nakon terapije zraCenjem,

- nakon uzimanja nekih lijekova koji mogu izazvati povracanje.

2. PRIJE NEGO POCNETE UZIMATI TORECAN
STO MORATE ZNATI
Ne uzimajte lijek Torecan:
- ako ste alergi¢ni (preosjetljivi) na tietilperazin, fenotiazine ili bilo koji sastojak lijeka Torecana
(navedeno u poglavlju 6),
- kod teskih poremecaja svijesti ili drugih znakova poremecéenog rada centralnog nervnog sistema,
- ako imate veoma snizen krvni pritisak,
- ako ste trudni ili dojite.

Lijek Torecan ne smiju uzimati djeca mlada od 15 godina te djeca i adolescenti sa simptomima ili
znakovima koji su slicni nagloj bolesti mozga sa istovremenim ostecenjem jetre (Reyov sindrom).

Budite oprezni sa lijekom Torecan
Prije poCetka uzimanija lijeka Torecana posavjetujte se s ljekarom ili farmaceutom ako:

- imate teSkoce sa niskim krvnim pritiskom,

- imate bolest jetre,

- ste nekada imali teSkoc¢e sa boleSc¢u uvjetovanim nehoti¢nim tjelesnim pokretima,
- uzimate lijek bromokriptin.

Kao i drugi lijekovi protiv povra¢anja, Torecan moze prikriti znakove nekih bolesti probavnog trakta i
centralnog nervnog sistema ili nezeljena djelovanja drugih lijekova.

Torecan kao predstavnik fenotiazina moze uzrokovati skupinu bolesnih promjena - maligni
neurolepti¢ki sindrom, koji uklju€uje visoku vruéicu, otvrdnu¢e misi¢a, promijenjeno psihicko stanje te
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kolebanje krvnog pritiska. U takvom slucaju, lijeCenje morate odmah prekinuti i $to prije obavijestiti
svojega ljekara.

Buduéi da se kod starijih bolesnika nakon duzeg lijeCenja mogu pojaviti nehoti¢ni tjelesni pokreti,
lijeCenje neka traje najvise dva mjeseca.

Na 3ta treba da pazite ako istovremeno uzimate druge lijekove

Treba imati u vidu da se ove informacije mogu odnositi i na ljekove koje vise ne pifete, kao i na
lijekove koje planirate uzimati u buducnosti. Obavijestite svog ljekara ili farmaceuta ako uzimate ili ste
donedavno uzimali neki drugi lijek, ukljucujuci i lijek koji se nabavija bez ljekarskog recepia.

Kod istovremenog uzimanja Torecana sa drugim lijekovima moze do¢i do medusobnog djelovanja,
zbog ¢ega se moze smanijiti ili povecati u€inak jednoga ili drugoga lijeka.

Narocito morate upozoriti ljekara kada uzimate sljedece lijekove:

- lijekove koiji djeluju na centralni nervni sistem (sredstva za uspavljivanje, opioidne lijekove protiv
bolova, sredstva za smirivanje, lijekove protiv depresije),

- lijek koji ko¢i izlu€ivanje nekih hormona (bromokriptin),

- lijek protiv raka (prokarbazin).

Uzimanje Torecana zajedno sa hranom i piéem
Hrana ili pi¢e ne utiCu na ucinak Torecana, sa izuzetkom alkohola koji moze izazvati ili stepenovati
nezeljena djelovanja lijeka.

Trudnoéa, dojenje i plodnost
Ako ste trudni ili dojite, smatrate da biste mogli biti trudni ili planirate trudnocu,
Potrebno je obavijestiti svog farmaceuta ili ljekara o trudnodi prife uzimanja bilo kojeg ljjeka.

Trudnoca

Podaci o primjeni tietilperazina kod trudnica su ogranic¢eni. Nema dovoljno ispitivanja na zivotinjama
da bismo mogli iskljuciti teratogeni ucinak tietilperazina, jer su u dvama opservacijskim ispitivanjima
ustanovili moguc¢u povezanost. 1z razloga predostroznosti, lijek Torecan ne smijete upotrebljavati
tijekom trudnoce.

Dojenje

Buduéi da se fenotiazini izlu€uju u majc¢ino mlijeko, lijek Torecan ne smijete upotrebljavati tijekom
dojenja.

Plodnost

LijeCenje tietilperazinom nije utjecalo na plodnost muzjaka Stakora. Utjecaj na broj bredih Zenki
Stakora opazili su samo kod doza vecih od preporucenih, 5to ukazuje na malu vaznost za klini¢ku
primjenu.

Utjecaj na sposobnost upravljanja vozilima i masinama

A Trigonik, ljek sa mogucim uticajem na psihofizicke sposobnosti (upozorenje prilikom upravijanja
motornim vozifima i masinama).

Budu¢i da Torecan moze znacajno smanijiti Vase sposobnosti za upravljanje vozila i maSina, narocito
ako ga uzimate zajedno sa alkoholom, sredstvima za smirivanje ili sredstvima za uspavljivanje, tokom
lije€enja savjetujemo oprez kod upravljanja motornim vozilima ili masinama.

Ostala upozorenja
Lijek Torecan sadrzi laktozu i saharozu. Ako Vam je lijekar rekao da imate intoleranciju na neke
Secere, prije upotrebe ovoga lijeka posavjetujte se sa svojim ljekarom.

3. KAKO UZIMATI TORECAN?
Ukoliko mislite da ljjek Torecan suvise slabo ili suvise jako djeluje na Vas organizam, treba da se
obratite Vasem ljekaru.
Kod uzimanija lijeka Torecana taCno se pridrzavajte ljekarovih uputa. Ako ste u bilo kakvoj nedoumici,
posavjetujte se sa ljekarom ili farmaceutom.
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UobiCajena doza jest jedna tableta dnevno. Ljekar Vam moze dnevnu dozu povecati na dvije ili tri
tablete. Tabletu progutajte sa nesto tekucine. Trajanje lijeCenja ovisno je o toku uzroCne bolesti. Vas
liekar ¢e odrediti koliko ¢ete dugo uzimati lijek.

Posebne skupine bolesnika

Ostecenje funkcije bubrega
Kod bolesnika s oSte¢enom funkcijom bubrega nisu bila provedena nikakva ispitivanja.

Ostecenyje funkcife jetre
Kod bolesnika s oSte¢enom funkcijom jetre treba tijekom primjene velikih doza i tijekom dugotrajne
primjene lijeka Torecana pratiti funkciju jetre.

Starifi
Za starije bolesnike (75 godina i viSe) je radi opasnosti od nehotimiCnih pokreta preporu¢eno najvise
dvomjesecno lijeCenje.

Pedljatrijska populacija
Doza za djecu nije odredena, a lijek ne smijemo davati mladima od 15 godina.

Ukoliko ste uzeli viSe lijeka nego 3to bi trebalo

Ako uzmete vise od preporucene doze, potrebno je da odmah obavifestite svog farmaceuta ili ljekara.
Prevelike doze mogu uzrokovati suho¢u usta, omaglicu, smuSenost, nehoti¢ne pokrete i nesvjesticu
zbog snizavanja krvnog pritiska. Nakon uzimanja vece koli¢ine tableta mogu se dodatno pojaviti teski
poremecaiji svijesti, gréevi i drugi znakovi poremecenog rada centralnog nervnog sistema. Ukoliko su
se kod Vas pojavili opisani znakovi, odmah obavijestite ljekara ili drugo medicinsko osoblje.

Ukoliko ste zaboravili da uzmete lijek
Nikada ne treba uzimati duplu dozu da bi se nadomyjestila preskocena doza ljjeka!
Nastavite uobi¢ajenu satnicu doziranja tako da provodobno uzmete sljedecu predvidenu dozu.

Imate li dodatnih pitanja o upotrebi lijeka, posavjetujte se sa ljekarom ili farmaceutom.
4. MOGUCE NUSPOJAVE
Kao svi lijekovi i lijek Torecan moze imati nuspojave koja se ne pojavljuju kod svih bolesnika.

Povremeno (mogu se pojaviti kod najvise 1 od 100 bolesnika)
- pospanost, omaglica, glavobolja ili nemir.

Rijetko (mogu se pojaviti kod najvide 1 od 1000 bolesnika)

- jaki gr€evi i drugi poremecaji centralnog nervnog sistema (ukoCen i savijen vrat, opSta

ukocenost, nehoti¢no okretanje ocnih jabucica i grimase lica),

- osjecaj suhih usta, gubitak apetita,

- snizavanje krvnog pritiska, nakupljanje vode u tijelu sa oteklinama udova i lica,
kod starijih osoba se nakon duzeg uzimanja mogu pojaviti nehoti¢ni tjelesni pokreti. Ovi
poremecaiji obi¢no nestanu nakon prekida lijeCenja ili sa smanjivanjem doze,
nakon dugotrajnog uzimanja mogu se pojaviti zamucéenje ocne lece, zamagljeni vid ili
povecanje dojki u muskaraca.

Veoma rijetko (mogu se pojaviti kod najvise 1 od 10.000 bolesnika)
- ubrzani otkucaji srca,
- zutica,
- bolovi u facijalnom (trigeminalnom) nervu.

Prijavijivanje sumnje na nuspojave lijeka

U slu€aju bilo kakvih nuspojava nakon primjene lijeka, potrebno je obavjestiti VasSeg ljekara ili
farmaceuta. Ovo podrazumijeva sve moguce nuspojave koje nisu navedene u ovom uputstvu o lijeku,
kao i one koje jesu
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5. KAKO CUVATI TORECAN?
Torecan morate Cuvati izvan dohvata i pogleda djece.
Lijek ¢uvajte na temperaturi do 25°C.

Lijek Torecan ne smijete upotrebljavati nakon isteka roka upotrebe ozna¢enog na kutiji.
Datum isteka roka upotrebe odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca. Rok upotrebe lijeka je 5

godine od datuma proizvodnije.

Posebe mjere unitavanja neupotrijebljenog lijeka ili ostatka lijeka

Neiskoristeni lijek ne treba odlagati u ku¢ni otpad ili ga bacati u otpadne vode. Potrebno je pitati
farmaceuta za najbolji nacin odlaganja neutroSenog lijeka, je se na taj nacin ¢uva okolina.

6. DODATNE INFORMACIJE
Sta Torecan sadrzi?

Aktivna supstanca: 1 oblozena tableta sadrzi 6,5 mg tietilperazina u obliku 10,3 mg tietilperazin

dimaleata.

Pomocéne supstance: laktoza monohidrat, kukuruzni Skrob, talk, stearinska kiselina i Zelatina u jezgri
tablete, te saharoza, arapska guma, talk, titan-dioksid (E171) i farmaceutski voskovi (p€elinji vosak,

karnauba vosak, Selak) u ovojnici.

Kako Torecan izgleda i sadrzaj pakovanja?

Na raspolaganju je kutija lijeka sa 50 oblozenih tableta od 6,5 mg, u staklenoj bocici.

Oblozene tablete su bijele boje, okrugle, izbocene.

Rezim izdavanja
Lijek se izdaje uz ljekarski recept.

Naziv i adresa proizvodada
KRKA d.d., Novo mesto
Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Republika Slovenija

Proizvoda€ gotovog lijeka
KRKA d.d., Novo mesto
Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Republika Slovenija

Nosilac dozvole za stavljanje gotovog lijeka u promet
KRKA FARMA d.o.o. Sarajevo, DZemala Bijedi¢a 125 A, Sarajevo, BiH

Datum i broj rjeSenja o dozvoli za stavljanje lijeka u promet

TORECAN 6,5 mg oblozena tableta : 04-07.3-2-8408/19 od 30.10.2020.
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